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1. BEVEZETES

Az emberekben ¢s az allatokban eléforduld szdmos betegség kezeléséhez sziikség van a
hatékony gyégyszerekhez valé hozzéaférésre’. Ugyanakkor Gjonnan jelentkezdé probléma a
gydgyszerek altal okozott szennyezédés®**, amellyel kapcsolatban megfelelden dokumentalt
bizonyitékok igazoljak a kornyezetet és — kilondsen az antimikrobialis rezisztenciaval

Osszefiiggésben — az emberi egészséget érintdé kockazatokat. A gyogyszerek elGallitasa,
felhasznalasa és artalmatlanitasa soran azok maradékai a kérnyezetbe juthatnak.

Az els6bbségi anya%okr(')l sz0l6 iranyelv (a 2013/39/EU° iranyelvvel médositott
2008/105/EK iranyelv®) 8c. cikke el6irja, hogy az Eurdpai Bizottsag tegyen javaslatot
stratégiai megkozelitésre a gyogyszeripari anyagok altal okozott vizszennyezésre
vonatkozoan. A Bizottsag ezzel a kdzlemeénnyel teljesiti ezt a jogi kotelezettséget, valamint a
farmakovigilanciara vonatkozo6 jogszabalyban foglalt felhivast, miszerint meg kell vizsgélnia
a viz és a talaj gyogyszermaradékokkal vald szennyez6dése problémajanak a sulyossagat’. A
megkozelités tdmogatja a Bizottsag arra iranyuld célkitiizését, hogy olyan Eurdépat hozzon
létre, amely védelmet nyujt®, és jol illeszkedik a Bizottsag azon céljahoz, hogy 2030-ra
kialakuljon a fenntarthato fejlddési célok® altal vezérelt, fenntarthat Eurépa. Hozzajarul a
Bizottsagnak az Egyesiilt Nemzetek Szervezete Kornyezetvédelmi Kozgylilésének harmadik,
2017. évi Ulésszakan tett kotelezettségvallalasanak teljesitéséhez, valamint a tiszta vizre és a
megfelelé higiénés korilményekre vonatkozd 6. fenntarthatd fejlesztési cél teljesitéséhez is.
Tovabba az Unid egységes egészségigyi megkdzelités szerinti, antimikrobialis rezisztencia
lekiizdésére iranyuld cselekvési tervének' részeként ugy is tekinthetd, hogy részben teljesiti

LA . gybdgyszerek” kifejezés itt emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre vagy allatgyogyészati készitményekre utal. Altaliban a
gyogyszerhatdanyagok adnak okot aggodalomra, de relevansak lehetnek metabolitjaik és bomlastermékeik, valamint bizonyos, a
hatéanyagtol eltéré GsszetevSik (segédanyagaik) és a csomagoloanyagok is.

2 COM(2008) 666 végleges: A Bizottsag Koézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szociélis
Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak — Biztonsagos, innovativ és elérhetd gydgyszerek: a gydgyszeripari agazat megujult jovoképe.

% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1235/2010/EU rendelete (2010. december 15.) az emberi, illetve allatgy6gyaszati felnasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol szold 726/2004/EK rendeletnek és a fejlett terapids gyogyszerkészitményekrél szol6 1394/2007/EK rendeletnek az emberi
felhasznélasra szant gyogyszerekkel Osszefliggésben kovetend6 farmakovigilancia tekintetében torténd modositasarol HL L 348,
2010.12.31,, 1.0.; Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2010/84/EU iranyelve (2010. december 15.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a farmakovigilancia tekintetében torténd
modositasarél, HL L 348., 2010.12.31., 74. o.

* https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_s_002.pdf

® 2013/39/EU iranyelv, HL L 226., 2013.8.24., 1. 0.

®2008/105/EK iranyelv, HL L 348., 2008.12.24., 84. o.

" A 2010/84/EU iranyelv (6) preambulumbekezdése, HL L 348., 2010.12.31., 74. o.

8 http://europa.eu/rapid/press-release_IP-16-3500_en.htm

® https://ec.europa.eu/commission/publications/reflection-paper-towards-sustainable-europe-2030_en

0 COM/2017/0339 final: A Bizottsag kdzleménye a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek: Az egységes egészségiigyi megkdzelités

szerinti europai cselekvési terv az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/ GA/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_s_002.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339

a G7/G20-ak és az Egészségugyi Vilagszervezet keretében tett kotelezettsegvallalast az
antimikrobialis rezisztenciat illetden.

A megkdzelités szamos tanulmanyra és jelentésre®, valamint a 2017-ben elinditott nyilvanos
és az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok eredményeire®? témaszkodott. Figyelembe
veszi tovabbé a probléma nemzetkdzi vonatkozasait és a korforgasos gazdasaggal kapcsolatos
megfontolasokat.

A gyogyszeripari agazat €lénk, innovaciora torekvd ipardg. Ez az innovacid eldsegitheti a
,Z0ld tervezést”, igy példaul olyan termékek kifejlesztését, amelyek kisebb kdrnyezeti
kockézatot jelentenek, vagy amelyek megkonnyitik a szennyviz-Ujrahasznositast és
elémozditjak a fokozottabban kornyezetbarat gyartasi folyamatok alkalmazasat. A viz- és
tragyakezelés innovacidja is elképzelhet6. E tekintetben a megkozelités hozzajarul a
Bizottsagnak a munkahelyteremtés, a novekedés és a beruhdzasok 6szténzésére vonatkozo
els6 politikai prioritasahoz.

2. A PROBLEMA MEGHATAROZASA

2.1. A kornyezetbe keriil6 gyogyszerek koncentracioi

Szamos gyogyszer maradéka megtalalhato a felszini és a felszin alatti vizekben, a talajban és
az allati szovetekben szerte az Unidban, az adott gyogyszertdl, valamint a forrasok jellegétol
¢s kozelségétol fiiggd koncentraciokban. Rendszeresen eldfordulnak  bizonyos
fajdalomcsillapitok, antimikrobialis szerek, antidepresszansok, fogamzésgatlok és
parazitaellenes szerek™. Egyes gyogyszerek nyomokban az ivévizben is megtalalhatok.

2.2. A kornyezetbe Keriilé gyogyszerek forrasai

A kornyezetbe keriilé gyogyszerek legjelentésebb forrasa a felhasznalas; az utvonal eltérd
lehet attol fiiggden, hogy emberi vagy allatgydgyaszati alkalmazasrél van szo. Egyes
gyogyszerek kémiai és/vagy metabolikus stabilitasa azt jelenti, hogy a hatéanyag akar 90 %-a
eredeti formajaban kivalasztodik (vagy eltavozik). A szennyviztisztitds valtozé abban a
tekintetben, hogy mennyire képes kivalasztani a gy6gyszermaradékokat®® az anyagtél és a
tisztitas szintjétdl fliggden; van amikor jelentés mennyiség, mig mas esetekben csak csekély
hanyad keriil eltdvolitasra; de még a legjobb, legdragabb jelenleg elérhetd tisztitasi
modszerek sem 100 %-os hatékonysaguak. Az allatgydgyaszati készitmények kdrnyezetbe
torténd  kibocsatasa leginkabb kezeletlen diffuz  forrasokbol —szarmazik, példaul
tragyaszorashol.

A gyogyszerek foként a kovetkezd mddokon keriilnek be a kornyezetbe:

1Bl10 Intelligence Service, 2013., Gyobgyszerek kérnyezeti kockazatainak vizsgélata.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study_environment.pdf; A kornyezetbe keriilé gyogyszerekkel kapcsolatos
2014. évi bizottsdgi munkaértekezlet jelentése  https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca  és
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

%2 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

%2 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

4 http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf

% A metabolitok (4talakulasi termékek) biologiai aktivitasa alacsonyabb lehet (lisd az esettanulményokat a kovetkezd
linken:http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm), de — pl. ha konjugaltak — a szennyviztisztitds soran
visszaalakithatok az anyavegyiiletté, vagy hasonlo bioldgiai aktivitassal birhatnak.



https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm

- telepiilési szennyviztisztitd 1étesitményekbdl kibocsatott szennyviz, amely kivalasztott
gyogyszereket tartalmaz, valamint olyan felhasznalatlan gydgyszereket, amelyeket a
gyljtési rendszerek 1étezése ellenére a lefolyoba vagy a vécébe dobtak;

- éallati tragya szoérasa; valamint
- akvakultdra, melynek soran a gyogyszereket sokszor a takarménnyal egyutt
adagoljak.
Egyéb forrasok:
- gyartdlzemek szennyvizkibocsatasa (kilondsen az Unidn kivil);
- aszennyvizbdl eltavolitott gydgyszereket tartalmazé szennyviziszap szorésa;
- éallatok legeltetése;
- kedvtelésbdl tartott allatok kezelése;

- fel nem hasznélt gydgyszerek és szennyezett hulladék hulladéklerakdkban valé nem
megfelel6 artalmatlanitasa.

2.3. A kornyezetre gyakorolt hatasok

A gydgyszereket tébbnyire gy tervezik, hogy kis koncentraciéban képesek legyenek hatni
annak érdekében, hogy elviselhetéek legyenek az emberi vagy az allati szervezet szdmara, €s
hogy elég hosszu ideig megmaradjanak a kivant hatds elérése érdekében. Azok a
gyégyszerek, amelyek tartosan megmaradnak a kdrnyezetben és elterjednek a vizben és a
talajban, vagy felhalmozodnak a novényekben vagy a vadon él6 allatokban és novényekben,
valamint azok a gyogyszerek, amelyek folyamatos kibocsatasuk miatt stabil kdrnyezeti
koncentraciéban vannak jelen, veszélyt jelenthetnek toxicitasuk vagy mas hasonlo
tulajdonsagaik miatt. A vizsgalatok kimutattak, hogy bizonyos gydgyszerek a vizben és a
talajban mért alacsony koncentracidban, de még az alatt is kdzvetlen hatast gyakorolnak a
vadon ¢é18 allatokra és novényekre'®. Példaul a fogamzasgatl tabletta ilyen koncentraciéban
jelen 1évo f6 hatdanyaganak kitett him halak feminizalodhatnak az endokrin rendszerre
gyakorolt hatas miatt, ami befolyasolhatja az alloméany reprodukcios képességét'’. Mas
vizsgalatok soran  megallapitottdk, hogy bizonyos antidepresszansok alacsony
koncentracidjanak kitett halak viselkedése olyan mddon valtozik meg, amely befolyasolja
talélésiket'®. A fajdalomcsillapité hatast diclofenac kimutatasra keriilt halakban és
hédokban®®. Evekkel ezeldtt aggodalmat valtott ki ennek a gyégyszernek a varatlan, halalos
hatasa az azsiai keselylikre, amelyek az ezzel a gyogyszerrel kezelt szarvasmarhdk tetemein
keresztiil keriiltek érintkezésbe vele?®. A ganajtiré bogarak alloméanyanak csokkenése
legalabbis részben a parazitaellenes szerek, koztiik az ivermectin? allatallomanyban torténd
alkalmazasanak tudhat6 be. Ez kdvetkezményekkel jar a tapanyag-korforgalomra nézve, és
jelentdsek lehetnek az 6koszisztémakra, koztiikk a ritka denevér- és madarfajokra gyakorolt
egyéb kozvetett hatasok is®.

18 Niemuth NJ és Klaper RD 2015. Chemosphere 135: 38-45; Fent K 2015. Environ Int 84:115-30; Matthiessen P és Sumpter JP 1998. EXS.
86:319-35.

Y7 Kidd KA et al 2007. PNAS 104(21): 8897-8901.

18 Dzieweczynski, TL et al. 2016. J Exp Biol. 219: 797-804.

¥ Richards NL et al. 2011. Eur J Wild Res 57(5): 1107-1114.

% Naidoo V et al. 2009. Regul Toxicol Pharmacol 53(3): 205-8.

2 Verd( JR et al. 2015. Scientific Reports (Tudoméanyos jelentések) 5: 13912.

2| IFE11 NAT/BE/001060,http://www.lifeprairiesbocageres.eu/fileadmin/Life/Prairies_bocageres/brochure LPB_antiparasitaires_final.pdf
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2.4. A Kkornyezeten keresztil gyakorolt hatasok, koztik az antimikrobialis
rezisztencia

Egyelore nem éallapithatd meg egyértelmii Osszefliggés a kornyezetben jelen 1évo
gyogyszerek és az emberi egészségre gyakorolt kdzvetlen hatasok kozott. Az Egészségugyi
Vilagszervezet arrél szamol be”, hogy tébb kozelmiltbeli vizsgalatbél szarmazé
bizonyitékok alapjan nem valészinii, hogy az ivovizben alacsony koncentraciéban®
kimutatott gyogyszerek veszélyt jelentenek az emberi egészségre. Ugyanakkor megallapitja,
hogy a gydgyszermaradékok probléméjaval foglalkozni kell, és hivatkozik korébbi
jelentésére®®, amelyben megemliti a hossz( tav( expozicié lehetséges hatasait a
veszélyeztetett populdcidkra, valamint azt, hogy emiatt elévigyazatossagi megkdzelitésre van
szilkség, az ivdviz-irdnyelvben relevans paraméter megallapitasara iranyuld bizottsagi
javaslattal®® 6sszhangban.

Szamos, emberek ¢és allatok kezelésébdl szarmazo antimikrobidlis  gyogyszert
(antibiotikumokat, gombaellenes szereket) talaltak a vizben és a talajban: ezek jelenléte
szerepet jatszhat a rezisztens baktériumok ¢és gombak fejlddésének felgyorsitasaban,
fennmaradasaban és elterjedésében. Ezt a ,,Cselekveési terv az antimikrobialis rezisztenciabdl
szdrmazo ndvekvd kockazatok megakadalyozasara” cimii, 2011-es bizottsagi kozlemény?’ is
elismerte. Egyre tobb bizonyiték all rendelkezésre?®, amint az a 2017-ben kozzétett
feliilvizsgalt cselekvési tervben® is tilkrozddik. A cselekvési tervben foglalt egységes
egészséglgyi megkdzelités, amely mar korébban is figyelembe vette az emberi és az allati
egészség kozotti Osszefuggést, most a kornyezeti vonatkozésra is Kkiterjed, és azt az
emberekben és az allatokban el6forduld betegsegek kozotti tovabbi kapcsolddasi pontként,
valamint Gjabb rezisztens mikroorganizmusok lehetséges forrasaként ismeri el. Amellett,
hogy a cselekvési terv utal erre a stratégiai megkozelitésre, tovabbi intézkedéseket is
tartalmaz a kornyezet antimikrobidlis rezisztenciaban betoltott szerepének hatékonyabb
kezelése érdekében.

Kilondsen aggasztoak azok a jelzések, miszerint az olyan harmadik orszagokbeli
antimikrobialis gyartoiizemekbdl szarmazo kibocsatasok®, amelyek az Unidba is szallitanak
fogyasztasra szant termékeket, globalis szinten hozzajarulhatnak az antimikrobidlis
rezisztencia kialakulaséhoz és terjedéséhez.

2.5.  Ismeretek hianya

% http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf

 Jellemzéen a minimalis terapias dzisnal nagysagrendekkel alacsonyabb koncentraciok.

% http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44630/1/9789241502085_eng.pdf?ua=1

% COM(2017) 753 final: Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tanacs iranyelve az emberi fogyasztasra szant viz minéségérdl (atdolgozas).
2 COM(2011) 748 végleges: A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak — Cselekvési terv az antimikrobialis
rezisztenciabol szarmazo novekvd kockazatok megakadalyozasara

%pl. ECDC/EFSA/EMA, 2015. EFSA Journal 2015; 13(1):4006, 114 oldal doi:10.2903/j.efsa.2015.4006; Finley RL et al. 2013. Clinical
Infectious Diseases (Klinikai fert6z6 betegségek) 57(5): 704-710

2 | 4sd a 10. labjegyzetet.

% |ubbert C et al. 2018. Scientific Reports (Tudomanyos jelentések) 45: 479
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A kornyezetbe keriild gyogyszerekkel kapcsolatos bizonyitékok, amelyek szdma egyre nd,
magukban foglaljak tobb uniés finanszirozast projekt® eredményeit is. Még tobb
informéciora van sziikség bizonyos gyogyszerek kornyezeti koncentracidjanak és az abbdl
ered0 kockazati szinteknek a megértéséhez és értékeléséhez. Ennek egyik oka az, hogy
szamos, évekkel ezel6tt forgalomba hozott gydgyszer tekintetében nem kertlt sor kérnyezeti
kockazatértékelésre az engedelyezesi eljaras részeként. A masik ok pedig az, hogy a
kornyezetbe keriilé gyogyszerek ellendrzése nagyon korlatozott, annak ellenére, hogy a viz-
keretiranyelv alapjan sor keriil bizonyos kivalasztott anyagok ellendrzésére a felszini és a
felszin alatti vizekben®33%,

Korlatozott tovabba az olyan ,,csomoponti” helyek ellendrzése, mint példdul a korhazi
szennyvizek altal érintett helyek. Még kevesebbet tudunk a talajban 1évé koncentraciokrol,
valamint az antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens mikroorganizmusokrdl és az
antimikrobialis rezisztenciat hordozé génekrdl. Ezenfelill nincs elegendd ismeretiink azokrol
a lehetséges koktélhatasokrol, amelyek szdmos gydgyszer és mas vegyi anyag kornyezetben
valé egylittes jelenlétébdl szarmaznak.

A célzott kockazatkezelési erdfeszitések érdekében fontos meghatdrozni azokat a
gyogyszereket, amelyeknek a koérnyezetben vald egyedi jelenléte is kockazatot jelent. A
kornyezeti kockazatelemzés nélkil mar forgalomba hozott gyogyszerek tekintetében az
agazat megprobalja megallapitani, hogy melyek azok, amelyeket els6ként kell értékelni®.

Sikeriilt elérehaladast elérni, mivel most mar minden gyogyszer tekintetében kotelezd a
kornyezeti kockézatelemzés elvégzése. Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre
vonatkoz6 teljes korti értékelés iddszeriibb rendelkezésre allasa eldmozdithatna a megfeleld
kockézatkezelési intézkedések idOben torténd bevezetését.

2.6. Kitekintés

Az elmult harom évtized soran gyorsan nétt az eurdpai piacon értékesitett gyogyszerek
mennyisége mind az értékesitési volumeneket, mind pedig a gydgyszerhatéanyagok szamat
tekintve. Jelenleg tébb mint 3 000 gyogyszerhatéanyag van piaci forgalomban.

A gyogyszeripartol szarmazé szadmadatok alapjan*® az emberi felhasznalasra széant
gyogyszerek eladasi értéke 1990 6ta igen jelent6s mértékben megemelkedett az Unidban.
Habar ez nagyrészt a termékek ardban bekdvetkezett emelkedés kovetkezménye, jol tikrozi a

3 Knappe, Poseidon, Endetech, Pharmas, Cytothreat, Radar, Demeau, DePharm, Pharm AD, Solutions.

https://cordis.europa.eu/projects/home_en.html

® Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktéber 23.) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek
meghatarozasarol, HL L 327.,2000.12.22., 1. o.

* A Bizottsag (EU) 2018/840 végrehajtasi hatarozata (2018. Janius 5.) a vizpolitika teriiletén uniés szint(i monitoring ald helyezendé
anyagok megfigyelési listajanak a 2008/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv alapjan torténd Osszeallitasardl és az (EU)
2015/495 bizottsagi végrehajtasi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél, HL L 141., 2018.6.7., 9. o.

% Groundwater Watch List: Pharmaceuticals Pilot Study (Felszin alatti vizek figyellistaja: Gyogyszerekkel kapcsolatos kisérleti program),
2016. https://circabc.europa.eu/w/browse/ale23792-6ecd-4b34-b86¢c-dch6flc7adlc

http://i-pie.org/

% https://www.phar-in.eu/wp-content/uploads/2014/05/Figures_2014_Final.pdf; https://www.efpia.eu/media/361960/efpia-
pharmafigures2018 v07-hq.pdf
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lakossag egy fére jutd fogyasztasénak stabil novekedését is®’. A népesség dregedésével és
novekedésével valosziniileg emelkednek a kdrnyezeti koncentraciok.

Az éllatgydgyaszati készitmények értékesitését illetden végzett adatgylijtés kozéppontjaban
az Aéllattenyésztésben hasznalt antimikrobialis szerek allnak® az antimikrobialis
rezisztenciaval kapcsolatos aggalyok miatt. A 2005 és 2009 kézott Kilenc orszag
vonatkozasaban készillt jelentések®®, valamint a 2010 és 2016 kozott 30 orszég
vonatkozaséban késziilt jelentések™ szerint, ha nem is minden orszagban, de csokkent a
felhasznalt antimikrobidlis szerek mennyisége. Az 0Osszes tonnatartalom néhet az
allatdllomany jelentds mértékli ndvekedése esetén, akkor is, ha csokken a
szamosallategységenkénti felhasznalas. A szamadatok nem terjednek ki mas allatgyogyaszati
készitményekre.

3. A STRATEGIAI MEGKOZELITES CELKITUZESEI

A 16 célkitlizések:

a kornyezetbe keriild gyogyszermaradékok lehetséges kockazatainak kezelése
érdekében végrehajtandé vagy tovabbi vizsgalatok targyat képezé intézkedések
meghatarozasa, nem utolsésorban az antimikrobidlis rezisztencia elleni kuzdelemre
iranyulo6 uniés fellépés elémozditasa érdekében;

- az innovacié 0sztonzése azokon a teruleteken, ahol az segithet a kockézatok
kezelésében, valamint a korforgasos gazdasdg elémozditasa olyan erdforrasok
Ujrafeldolgozasanak a megkdnnyitésével, mint a papir, a szennyviziszap és a tragya;

- a fenndlld ismeretbeli hidnyossagok azonositasa, valamint a hianyossagok
megszuntetését célzd lehetséges megoldasok bemutatasa;

- annak Dbiztositdsa, hogy a kockazatok kezelésere irdnyuld intézkedések ne
veszélyeztessék a beteg emberek és allatok biztonsagos és hatékony gydgyszeres
kezeléshez val6 hozzaféréseét.

4, AZ AKTUALIS HELYZET: RELEVANS UNIOS SZAKPOLITIKA ES SZELESEBB KORU
KEZDEMENYEZESEK

4.1.  Unio6s szakpolitika

A gyogyszerekre vonatkozé eurdpai unios jogszabalyok* jelentik azt az elsddleges eszkozt,
amely révén biztosithatd az emberi és allati felhaszndldsra szant gydgyszerek mindsége,
biztonsadgossaga és hatdsossaga, valamint a kdrnyezet szempontjabdl valo biztonsagossaga
biztositasanak elsddleges eszkozét. Ma mar kotelezd a kornyezeti kockazatértékelés az
emberi és allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali

% OECD (2019), ,,Gydgyszerpiac”, OECD egészségiigyi statisztikak (base de données), https:/doi.org/10.1787/data-00545-en (données

extraites, 2019. januar 7.).

% https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine

% https://www.ema.europa.eu/documents/report/trends-sales-veterinary-antimicrobial-agents-nine-european-countries_en.pdf

40 https://www.ema.europa.eu/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-30-european-countries-2016-trends-2010-2016-

eighth-esvac_en.pdf

“* Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyészati készitményekrol és a 2001/82/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol, HL L 4., 2019.1.7., 43. 0., és az Eurdpai Parlament és a Tanacs modositott 2001/83/EK iranyelve
(2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl, HL L 311., 2001. 11.28., 67. o.
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engedélye irdnti kerelmek esetében; ezt figyelembe veszik az utdbbira vonatkozd elény-
kockazat értékelés soran*’. Kiilsnboz6 maés unids jogszabalyok is érintik kdzvetleniil vagy
kdzvetve a gyogyszerek gyartdsat, felhasznélasat, Aartalmatlanitasat, valamint azok
biztonsagossagat a kornyezet szempontjabél*®. A jogszabalyok ellenére azonban, és részben
azért, mert azok némelyike csak nemrégiben kerilt elfogadasra, tovabbra is fennallnak a
kornyezetre gyakorolt vagy azon keresztiil megjelend kockézatok.

A stratégiai megkdzelités kiegésziti a nemrégiben elfogadott, endokrin karositd anyagokra
vonatkozd stratégiat*, és kapcsolodik szémos més jelenlegi  és  kozelmultbeli
kezdeményezéshez, ideértve a telepiilési szennyviz kezelésérdl szolo iranyelv és a vizre
vonatkozé mas kulcsfontossagu unios jogszabalyok értékeléseit, a viz Gjrafelhasznaldsara
vonatkozo6 rendeletre, valamint az ivlviz-irdnyelv atdolgozasara iranyul6 javaslatokat, és a
vegyi anyagokra vonatkozo jogszabalyok értékeléseit.

Megjegyzendd, hogy a gyogyszerek mint termékek mentesiilnek az Uni6é vegyi anyagokra
vonatkoz6 4ltalanos jogszabalyaiban®® foglalt rendelkezések tobbsége alél, de nem
mentesiilnek a korlatozési rendelkezések al6l*®. A gy6gyszergyartasban hasznalt anyagok is
mentességet élveznek, ha azok jelen vannak a végtermékben. A felhasznélt de nem jelen 1évo
anyagok tekintetében a REACH regisztralasra és értékelésre vonatkozd rendelkezései
alkalmazandok, valamint azok engedélyezésekhez és korlatozasokhoz kothetok®. Egy
tanulmany*® kérdéseket vetett fel a vegyi anyagokrol és a gydgyszerekrél szolo jogszabalyok
kdzott a kornyezetvédelem vonatkozasaban fennallé dsszefliggésekkel kapcsolatban.

4.2.  Egyéb kezdeményezesek

Tobb tagallam (pl. Hollandia*, Svédorszag™), az Eurdpai Parlament®, harmadik orszagok
(pl. Svéjc™), nemzetkdzi szervezetek (pl. ENSZ>, HELCOM®™, Gazdasagi Egyiittmiikodési

2 (EU) 2019/6 rendelet, az el6z6 labjegyzet szerint.

43 BIO Intelligence Service, 2013-as tanulmany (lasd a 11. labjegyzetet): 8. fejezet.

4 COM(2018) 734 final: A Bizottsag kézleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tanécsnak, az Eurpai Gazdaségi és Szocidlis Bizottsagnak
és a Régiok Bizottsaganak: Az endokrin karosité anyagokra vonatkoz6 atfogé unids keret felé.

“SAz Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztélyozasarol, cimkézésérél
¢és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatalyon kiviil helyezésér6l, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasarol, HL L 353.,2008.12.31., 1. 0.; Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a
vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl,
HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.

4 A REACH-ben szereplé korlatozasi rendelkezések azok, amelyek lehetévé teszik az anyagok gyartasanak, felhasznalasanak és forgalomba
hozatalanak feltételekhez kotését vagy megtiltasit a nem megfeleléen ellendrzott, azonositott kockazatok kezelése érdekében; a
gyakorlatban gydgyszerekkel kapcsolatban még nem kerilt sor ilyen rendelkezések alkalmazasara.

47 Néhany engedélyt megadtak.

“8 hitp://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/studies_review2012/report_study8.pdf

4 Hollandia egész folyamatra irAnyuld megkozelitése a vizben 1évé gyodgyszermaradékok csokkentése érdekében. 2018. Kivonat a
szennyez6 anyagokkal foglalkoz6 OECD-munkaértekezlet szamara.

%0 https://www.fass.se/LIF/

' Pl. az EP éghajlatvaltozassal, biodiverzitassal és fenntarthato fejlédéssel foglalkozo kézos munkacsoportjanak 2017. november 29-i
rendezvénye http://ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/

%2 https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2012/20123090/Bericht%20BR%20D.pdf

%8 SAICM http://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp;Pollutants/tabid/5477/language/en-US/Default.aspx

A Balti-tengeri Kérnyezetvédelmi Bizottsag: http://www.helcom.fi/news/Pages/Pharmaceuticals-in-Baltic-waters--new-status-report-by-
UNESCO-and-HELCOM.aspx
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és Fejlesztési Szervezet™), szakmai szovetségek™ és nem kormanyzati szervezetek kifejezték
aggodalmukat, és intézkedéseket tettek a kornyezetbe keriild gyogyszerek fokozddo
jelenlétének kezelése érdekében. Nemzetkodzi szinten az ENSZ 2030-ig tartd idGszakra
vonatkoz6 menetrendje, kilondsen a 6. fenntarthatd fejlesztési cél, valamint az ENSZ
2017. évi Kornyezetvédelmi Kozgytilésén elfogadott miniszteri nyilatkozat egyarant
kotelezettségvallalasokat tartalmaz arra vonatkozéan, hogy fellépnek ezen a terileten, a
G7/G20-ak és az Egeszsegugyi Vilagszervezet pedig megallapodott az antimikrobialis
rezisztenciara iranyulo fellépéssel kapcsolatban.

5. FELLEPESEK

Az elsébbségi anyagokrol szolo iranyelv 8c. cikkében elbirtak szerint ezt a stratégiai
megkozelitést adott esetben unids és/vagy tagallami szinten meghozand6 intézkedésekre
irdnyul6 javaslatoknak kell kdvetnillk a gydgyszeripari anyagok lehetséges kdrnyezeti
hatasénak kezelésére, az ilyen anyagok vizi kornyezetbe vald bevezetésének, kibocsatdsanak
és veszteségeinek a csOkkentése érdekében, figyelembe véve a kozegészségugyi
szlikségleteket és a javasolt intézkedések koltséghatékonysagat is. A hatékonysdg és az
egyenletes erOfeszitések ¢érdekében az intézkedéseknek nem csupan folyamatvégi
ellendrzésekre kell kiterjedniiik (pl. hatékonyabb szennyviztisztitds), de kezelniik kell a
kibocsatasok eredeti forrasait is (pl. termelés és felhasznalas), és tekintettel kell lenniik a
szarazfoldi és a vizi kornyezetre is. Ez a kdzlemény hat fellépési terliletet, valamint tébb
konkrét fellépést hataroz meg a lehetséges intézkedéseket illetden.

5.1. Tudatossag novelése és a gyogyszerek koriiltekintd alkalmazasanak 6sztonzése

A kornyezetre gyakorolt vagy azon keresztiil megjelené kockazatokat jelentd gydgyszerek,
koztiik az antimikrobidlis szerek koriiltekintd alkalmazasanak 9sztonzése jelentds mértékben
enyhitheti az alapproblémat. A tagallamok és az egészségiigyi szakemberek alapvetd szerepet
toltenek be e tekintetben, de a Bizottsag is szerepet jatszhat azéltal, hogy 0sszehozza a
megfeleld szakembereket, hozzdjarul bizonyos képzési programok finanszirozasédhoz,
biztositja a vonatkozé jogszabalyok elfogadasat, végrehajtasat és érvényesitését, és partneri
viszonyt létesit nemzetkozi szervezetekkel.

A Bizottsag:

* Elémozditja iranymutatasok kidolgozasat egészségiigyi szakemberek szamara a
kornyezetre gyakorolt vagy azon keresztill megjelené kockazatokat jelento
gyogyszerek koriiltekinté alkalmazasara vonatkozoan;

* Az érintett érdekelt felekkel egyiittmiikodve megvizsgalja, hogy a kornyezeti
szempontok hogyan valhatnak az egészségligyi képzési és szakmai fejlesztési

% http://www.oecd.org/water/oecdworkshoponmanagingcontaminantsofemergingconcerninsurfacewaters.htm
% Oko-farmako-stewardship https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-management-program.pdf és
https://www.efpia.eu/media/288586/pie-brochure.pdf
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programok részévé;

Torekszik arra, hogy korlatozza az allatgyogyaszati céla antimikrobialis szerek
felhasznalasat az djonnan elfogadott, allatgydgyaszati készitményekrol szolo
rendelet helyes végrehajtasanak biztositasaval®’;

Elosegiti a tagallamok kozott a bevalt gyakorlatok cseréjét azzal kapcsolatban,
hogy hogyan veszik figyelembe a kdérnyezeti megfontolasokat a gyogyszerek
reklamozésa és felirdsa, valamint — adott esetben — altaldban a terapia
kivalasztasa soran;

Megeroésiti az egyiittmiikodést az Egészségiigyi Vilagszervezettel és mas
kulcsfontossagl nemzetkodzi szervezetekkel a probléméval kapcsolatos
tdjékoztatdsra és a megoldasok keresesere iranyuld tevéekenységek terén,
tobbek kozott a bevalt gyakorlatok megosztéasa révén.

5.2.

A kornyezetre lényegében kevésbé karos gyogyszerek Kifejlesztésének
tdmogatasa, kérnyezetbaratabb gyartas 6sztonzése

A gybgyszeripart arra kell 6sztonozni, hogy életciklus-perspektivabol szemlélve vegye
jobban figyelembe a kérnyezetet a tervezési és gyartasi szakaszok soran. Mivel az dgazat
globalis szinten tevékenykedik, ¢s fellépései globalis hatast valthatnak ki, észszertinek tlinik
az Unid részérdl, hogy egyenld versenyfeltételeket biztositson a kornyezetvédelem es az
egészségvédelem tekintetében az egész Unidban, és az Unidn kiviil is 0sztonozze a felelds
magatartast.

A Bizottsag:

A pénzeszkozokhoz valo megfelelo hozzaféréstol fiiggoen, a tarsjogalkotok
tobbéves pénzlgyi Kkeretre vonatkozé végsé megallapodasat kovetéen
finanszirozza a Kkutatast és innovaciot olyan ,zoldebb” gyégyszerek
kifejlesztésének a tadmogatasa erdekében, amelyek a szennyviztisztitd
létesitményekben és a kornyezetben konnyebben lebomlanak artalmatlan
anyagokra;

Kozvetlenll parbeszédet folytat a gyogyszeriparral arrol, hogy az hogyan tud
hozzajarulni a megkozelités célkitiizéseinek a teljesitéséhez, tobbek kozott
annak felderitése érdekében, hogy a Kiterjesztett gyartoi felelgsség milyen
szerepet jatszhat a viztisztitas hatékonysdga javitdsat célzd fellépés
tdmogatasaban;

A viz-keretiranyelv alapjan megvizsgal bizonyos, hasonlo hatassal rendelkezé
gyogyszereket és gyogyszercsoportokat az unios szinten kockazatot jelento
anyagok listajanak rendszeres felulvizsgalatat tamogaté munka keretében, és a
tagallamokkal egyiitt munkalkodik a nemzeti szinten kockazatot jelento
gyogyszerekre vonatkozo kornyezetmindségi eléirasok kidolgozasan;

Biztositja, hogy a gydgyszerek vizbe torténd kibocsatasat a legfontosabb

'y Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgyogyaszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl, HL L 4., 2019.1.7., 43. o.
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kornyezetvédelmi kérdések kozott veszik figyelembe az elérheté legjobb
technikékrol szo6l6 referenciadokumentumoknak az ipari kibocsatasokrol szolo
iranyelv alapjan torténo feliillvizsgalata soran, az érintett agazatok
vonatkozasaban;

« Az lletékes tagallami hatosagokkal megvitatja a kornyezetbaratabb
gyogyszertervezést €s -gyartast 6sztonzé kozbeszerzési politika alkalmazasanak
a lehet6ségét;

* Parbeszéd és egyiittmiikodés révén, az Unio6 Kiilpolitikaja részeként 6sztonzi a
fellépest olyan harmadik orszagokban, ahol a gyartasbol és mas forrasokbdl
szarmazo6 gyogyszerkibocsatasok vélhetéen hozzajarulnak az antimikrobialis
rezisztencia globalis elterjedésehez.

5.3. A kornyezeti kockazatértékeles és felllvizsgalata hatékonyabba tétele

Fontos a kockazatértékelés és az iranymutatasok kidolgozésanak ¢sszehangolasa, valamint a
megfeleld szakértelem teljes korli bevonasa. Az adatcsere és az adatokhoz vald jobb
hozzaférés eldsegitheti a hatékonyabb kockézatkezelést, csakigy, mint szamos, mar piaci
forgalomban 1év6 termék visszamendleges kornyezeti kockazatértékelése, és az emberi
felhasznélasra szant gydgyszerekre vonatkozd kockazatértékelési adatok korabbi
rendelkezésre allasa. Mindezeken a terlileteken a kezdeményezés unids szinten valdsithatd
meg a leghatékonyabban.

A Bizottsag:

* Az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és a tagallamokkal egyiittmiikodve:

- Torekszik a kornyezetvédelmi szaktudas elmélyitésére a gyogyszerek
kornyezeti  kockazatértékelésében részt vevd bizottsagokban  és
halozatokban;

- Meérlegeli a gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
iranymutatas kidolgozasat az akvakultura teriiletén torténd felhasznalas
céljabdl, ami adott esetben kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozd
ajanlasokat is tartalmaz;

- Megvizsgélja, hogy hogyan javithatdé a kornyezeti kockazatértékelések
legfontosabb eredmenyeihez és a gyogyszerek relevans toxikoldgiai
hatarértékeihez valdé nyilvanos hozzaférés az adatvédelmi szabalyok
tiszteletben tartasa mellett;

- Felhivja a kérelmezok figyelmét arra, hogy fontos benyujtani egy elvégzett
értékelést az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkozd
forgalombahozatali engedély kiadasanak idopontjaig annak érdekében,
hogy lehetové valjon megfelelo kockazatkezelési intézkedések kidolgozasa és
kozzététele;

* Az ujonnan elfogadott, allatgyogyaszati készitményekrol sz610 rendelet alapjan
jelentést tesz az EU egészére kiterjedd, gyogyszerhatoanyagokon alapulo, vagy
ahhoz hasonlo felulvizsgéalati rendszer létrehozasanak a megvaldsithatdsagarol,
az allatgydgyészati készitmények kornyezeti kockézatértékelésének unids
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szintii tamogatasa érdekében;

* Szisztematikus felzarkozasi eljarast vezet be a (megfelelo) kornyezeti
kockazatértékeléssel nem rendelkezo allatgyogyaszati készitmények szamara az
allatgyogyaszati készitményekrol szolo rendeletben eldirtak szerint, és szamba
veszi az innovativ gyogyszerek kutatasara iranyuld kezdeményezés keretében
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatban elért kutatasi
eredményeket™®;

* Megvizsgalja a legutébbi REACH értékelések és mas, vegyi anyagokra
vonatkozd uniods jogszabalyok folyamatban levé célravezetdoségi vizsgalatainak
a megallapitasait a gyogyszerekre vonatkozé jogszabalyokkal vald
kornyezetvédelmi osszefiiggéseket illetéen.

5.4. Csokkenti a pazarlast és javitja a hulladékgazdalkodas szinvonalat

A gybgyszerpazarlds visszafogédsa €s a megfeleld artalmatlanitas csokkentené a kornyezetre
gyakorolt kockézatot. Bizonyos helyeken indokolt lehet fejlettebb szennyviztisztitd
technoldgia alkalmazasa. Kilonosen fontos lenne az allattenyésztésbdl szarmazo difflz
kibocsatasok forrasanak ellendrzése.

A Bizottség:

* A tagillamokkal és az Europai Gyogyszeriigynokséggel egyiittmiikodve:

- megvizsgalja a hulladékmennyiség csokkentésének lehetoségét oly modon,
hogy optimalizélja a gyégyszerek csomagméretét annak érdekében, hogy a
gyogyszerek az igényeknek jobban megfeleld6 mennyiségekben legyenek
kiadhatok, valamint hogy a fogyaszthatésagi ido (lejarat) biztonsagos
kiterjesztése révén kevesebb még hasznalhat6 gyogyszert kelljen kidobni;

- eldsegiti a bevalt gyakorlatok cseréjét az egészséglgyi szakemberek kozott a
gyogyszerek és az egészsegugyi hulladékok kdrnyezetvédelmi szempontbdl
biztonsagos artalmatlanitdsa és adott esetben a gydgyszermaradékok
gyujtése tekintetében;

+  Ertékeli a fel nem hasznalt gyégyszerek gyiijtési rendszereinek megvaldsitasat,
és megvizsgalja, hogy hogyan javithato azok rendelkezésre allasa és miikodése,
hogyan lehet a nyilvanossag figyelmet még inkabb felhivni azok hasznalatanak
a fontossagara, és milyen szerepet jatszhatna a Kiterjesztett gyartoi felelosség a
nem megfelelé artalmatlanitas csokkentésében;

» A telepulési szennyviztisztitas vonatkozasaban:

- Unios programok segitségevel technoldgiai beruhazasokat hajt végre a
gyogyszerek (és az antimikrobialis rezisztenciat hordozé gének) eltavolitasa
hatekonysaganak javitasa érdekében;

% példaul az innovativ gydgyszerek kutatisara iranyuld kezdeményezés keretében folyamatban 1év6, a kornyezetbe keriild gyogyszerek
hirszerzésen alapul6 értékelésére iranyuld, varhatéan 2019 végén lezarul6 projekt (http:/i-pie.org/) soran meghatarozott rangsorolasi elvek
lehetséges alkalmazésa tekintetében.
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- A telepiilési szennyviztisztitaisra vonatkozd meglévé jogszabalyok
értékelését tdmogato vizsgalat részeként megvizsgalja, hogy a jogszabalyok
megfeleloen  szabalyozzak-e a  gyoOgyszerkibocsatasokat, valamint
megvizsgalja, hogy megvaldsithaté-e a kivalasztott telepulésiszennyviz-
tisztito létesitmények Kkorszertsitése fejlettebb tisztitasi technologiak
alkalmazasa érdekében;

Megvizsgalja a tagallamokkal valé egyiittmiikodés lehetoségét a helyes
mezégazdasagi gyakorlatrél szol6 szabalyzataik tovabbfejlesztése terén annak
érdekében, hogy azok Kiterjedjenek az allati tragyaban lévé szennyezé
anyagokra, koztuk a gyogyszerekre;

Az ipari Kkibocsatasokrol szolé iranyelv kovetkezé értékelése soran
megvizsgalja, hogy annak foglalkoznia kell-e az intenziv tejtermeléssel*®.

5.5.

A kornyezeti megfigyelés Kiterjesztése

A kornyezeti adatok gylijtése és kezelése nagyrészt unids jogszabalyokon alapul és/vagy
unids finanszirozas révén tamogatott. A kornyezetbe keriild gyogyszerek koncentracidinak
mélyebb ismerete lehetévé tenné a kornyezeti kockazatértékelések javitasat és célzottabb
intézkedések megtételét, kilondsen akkor, ha a megfigyelés hatékonyabban kiterjedne a
kornyezet bizonyos részeire is, sziikség esetén az érdekelt felekkel torténd egyiittmiikodés

révén.

A Bizottsag:

A felszini vizek figyeldlistajanak viz-keretiranyelv szerinti felulvizsgalatat
tAmogaté munkdaja sordn megvizsgalja a tovabbi, potencidlisan relevans
gyogyszereket, koztik a citotoxikus gydgyszereket és a rontgen
kontrasztanyagokat, valamint az antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens
mikroorganizmusok és az antimikrobialis rezisztenciat hordoz6 gének
megfigyelésének megvalodsithatdsagat;

Tamogatja az édesvizekben, a tengerekben, a talajban, az Uledékekben,
valamint a vadon ¢é16 allatokban és novényekben eléfordulo egyedi anyagoknak
és anyagok keverékeinek a hagyomanyos analitikai és Kkiegészitd technikak
alkalmazasaval végzett megfigyelésére iranyuld kutatasat;

Az érdekelt felekkel, koztuk a viztisztito véllalatokkal/hatosagokkal
egyiittmiikodve feltarja a lehetseges csomépontokbol szarmazo szennyvizekre
vonatkozo megfelelo adatok gyiijtésének lehetoségét; az online megfigyelés
fejlesztésének lehetoségét, valamint a vegyi anyagok nyomon Kkovetésére
szolgalé informaciés platformon® torténé adatcsere lehetdségét a forrasokra és
a potencialis expoziciora vonatkozd elemzésekhez szikséges informaciok

% Jelenleg csak az intenziv sertés- és baromfitenyésztésre terjed ki (http:/eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html).
8 https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html

12



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html
https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html

biztositasa érdekében;

* Bevonja az antimikrobialis szereket és lehetoség szerint az antimikrobialis
rezisztenciat hordozo6 géneket az Eurépai Bizottsag LUCAS talajfelmérésének®
kovetkezo szakaszaba.

5.6. Egyéb ismeretbeli hianyossdgok megsziintetése

Mikdzben a fenti fellépések kutatdsi tevékenységet is tartalmaznak, kockazatkezelési
képességlink javitasa érdekében méas terileteken végzett kutatdsok eredmeényeit is
hasznosithatjuk.

A Bizottsag ezért megvizsgalja tovabbi kutatdsok tamogatdsanak a lehetdségét az Unid
kovetkezd tobbéves pénziigyi keretében is, az alabbi teriileteken:

* A gyogyszerek okotoxicitasa és kornyezeti sorsa, killonos tekintettel azokra a
gyogyszerekre, amelyekkel kapcsolatban még nem kertlt sor kornyezeti
kockazatelemzésre;

* Az antimikrobiilis szerek kornyezetben valé jelenléte (lehetéség szerint az
antimikrobidlis rezisztenciat hordoz6 gének bekerulése és természetes jelenléte
is), valamint az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsa és terjedése kozotti
Osszefliggések;

* A gyogyszerek alacsony szintjének vald, kornyezeten keresztili (kronikus)
kitettség emberekre gyakorolt lehetséges hatasai, figyelembe véve tobb anyag
egyuttes hatdsanak a lehet6ségét, valamint a veszélyeztetett alpopulaciokat is;

* A gyogyszerek, koztik az iszapban, a tragydban és a szennyviziszapban
megtalalhaté antimikrobialis szerek jelenlétének csokkentésére iranyulo
koltséghatékony modszerek, amelyekkel lehetové valik a korforgasos
gazdasagban torténo felhasznalasuk.

6. KOVETKEZTETESEK

Ez a kozlemény meghatarozza a kornyezetbe keriild gyodgyszerekbdl eredd kockadzatok
stratégiai megkozelitését, teljesitve ezaltal azt a jogi kotelezettséget, miszerint javaslatot kell
tenni a gyogyszerek altal okozott vizszennyezéssel foglalkozo megkdzelitésre. Hozzajarul
tovabba az antimikrobialis rezisztencia problémaéajanak kezeléséhez, és tiszteletben tartja azon
nemzetkozi  szintli  kotelezettségvallalasokat, amelyek terén az Unio erés globalis
szereploként 6sztondzheti a széles korti egytittmiikodést.

Noha egyértelmii, hogy szamos, allatokban és emberekben eléforduld betegség kezelése
hatékony gyogyszereken alapul, és hianyoznak még fontos ismeretek, amelyeket potolni kell,
elegendd bizonyiték szolgal annak alatamasztdsara, hogy fel kell 1épni a kornyezetbe keriild
gyogyszerekbdl eredd kockazatok csokkentése érdekében. Ehhez sziikség van minden
érdekelt fél bevonasara a teljes életciklus soran, ideértve az illetékes tagallami hatdsagokat, a

8 https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas
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gyogyszeripart, az egészséglgyi és allategészségligyi szakembereket, a betegeket, a
mezOgazdasagi termeldket és a vizdgazatot, amelyek ko6zds célja egy fenntarthatobb,
er6forras-hatékony és kdrforgasos gazdasag létrehozésa.

Miko6zben a Bizottsag vezetd szerepet tolt be a hataskorébe tartozo fellépések terén, masokat
is arra O0sztondz, hogy vallaljanak vezetd szerepet tobbek kozott a bevalt gyakorlatok
cseréjének elomozditasaval.

A kozlemény a 2020-ig elindulo, kezdeményezett és — egyes esetekben — lezaruld
fellépésekre 6sszpontosit.

A Bizottsdg azutan szamba veszi az elért eredményeket és dontést hoz a tovabbi 1épésekrol,
figyelembe véve a viziigyi jogszabalyok folyamatban 1évo értékeléseinek és a relevans
kutatdsoknak az eredményeit.
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